Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Moxifloxacin Orion 400 mg/250 ml infuusioneste, liuos
moksifloksasiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timdn ldikkeen ottamisen, silla se

sisdltda sinulle tarkeita tietoja.

- Séilytd tdamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maératty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kadytto6n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Moxifloxacin Orion on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin saat Moxifloxacin Orion -infuusioliuosta
Miten Moxifloxacin Orion -infuusioliuos annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Moxifloxacin Orion -infuusioliuoksen sdilyttaminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ek wh =

1. Mita Moxifloxacin Orion on ja mihin sita kaytetaan

Moxifloxacin Orion -infuusioliuoksen sisdltimé vaikuttava aine, moksifloksasiini, on
fluorokinoloniryhmé&an kuuluva antibiootti. Moksifloksasiini vaikuttaa tappamalla infektioita
aiheuttavia bakteereita.

Moxifloxacin Orion on tarkoitettu vahintddn 18-vuotiaiden potilaiden seuraavien bakteerien
aiheuttamien tulehdussairauksien hoitoon:

- sairaalan ulkopuolella saatu keuhkoinfektio (keuhkokuume)

- iho- ja pehmytkudosinfektiot.

Moksifloksasiinia, jota Moxifloxacin Orion sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkaériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiavi, ennen kuin saat Moxifloxacin Orion -infuusioliuosta

Ala kayta Moxifloxacin Orion -infuusioliuosta

- jos olet allerginen moksifloksasiinille, muille kinoloniantibiooteille tai timén lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet raskaana tai imetét

- jos olet alle 18-vuotias

- jos sinulla on aiemmin ollut jdnnesairaus kinoloniantibioottihoidon yhteydessa (ks. kohta
”Varoitukset ja varotoimet” sekd kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”)

- jos sinulla on vaikea maksasairaus tai maksaentsyymiarvot (transaminaasiarvot) ovat yli
viisinkertaistuneet normaalin vaihteluvélin yldrajaan ndhden

- jos sinulla on synnynnéisesti tai muuten tila, johon liittyy epdnormaali sydédnrytmi (ndkyy
EKG:ssa eli sydansdhkokayrdssd)

- jos sinulla on veren suolatasapainon héirioitd (etenkin jos veren kalium- tai
magnesiumpitoisuus on pieni)



jos sinulla on hyvin hidas syddmen syke (syddmen harvalyontisyys)

jos sinulla on heikko sydédn (syddmen vajaatoiminta)

jos sinulla on ollut syddamen rytmihéirioita

jos kéytdt muita ladkkeitd, jotka aiheuttavat syddnsahkokdyrdn (EKG) poikkeamia (ks. kohta
”Muut ladkevalmisteet ja Moxifloxacin Orion”). Téll6in tdma l4édke ei sovi sinulle, koska
moksifloksasiini voi aiheuttaa EKG-muutoksia eli pidentdd QT-aikaa (séhkéimpulssien
johtuminen syddmessa hidastuu).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat Moxifloxacin Orion
-infuusioliuosta.

dld ota fluorokinolonia/kinolonia siséltavia bakteeriladkkeitd, mukaan lukien Moxifloxacin
Orion -valmistetta, jos olet aikaisemmin saanut mité tahansa vakavia haittavaikutuksia otettuasi
kinolonia tai fluorokinolonia. Kerro télloin asiasta viipymatta ladkarillesi.

jos sinulla on diabetes, koska veren sokeripitoisuus voi mahdollisesti muuttua
moksifloksasiinihoidon aikana

jos sinulla on joskus ilmennyt vaikeaa ihottumaa tai ihon kesimistd, rakkuloita ja/tai suun
haavaumia moksifloksasiinia sisdltdvén lddkkeen oton jalkeen

moksifloksasiini voi aiheuttaa EKG-muutoksia, erityisesti naisille ja idkkaille. Jos saat
parhaillaan 14édkettd, joka pienentdé veren kaliumpitoisuutta, keskustele lddkérin kanssa ennen
Moxifloxacin Orion -infuusioliuoksen ottamista.

jos sinulla on diagnosoitu suuren verisuonen laajentuma tai ”pullistuma” (aortan aneurysma tai
suuren verisuonen perifeerinen aneurysma), keskustele lddkéarin kanssa ennen Moxifloxacin
Orion -infuusioliuoksen ottamista

jos sinulla on ollut aiemmin aortan dissekaatio (repedma aortan seindmaéssa), keskustele
ladkarin kanssa ennen Moxifloxacin Orion -infuusioliuoksen ottamista

jos sinulla on diagnosoitu syddmen ldppavuoto (syddnlédpén regurgitaatio)

jos sukulaisillasi on ollut aortan aneurysma tai dissekaatio tai synnynnéinen sydéanldppésairaus
tai muita riskitekijoitd tai altistavia sairauksia (esimerkiksi sidekudossairauksia, kuten Marfanin
oireyhtymd, tai vaskulaarinen Ehlers—Danlosin oireyhtymad, Turnerin oireyhtymad, Sjégrenin
oireyhtyma [tulehduksellinen autoimmuunisairaus] tai verisuonisairauksia, kuten Takayasun
arteriitti, jattisoluarteriitti, Behcetin tauti, korkea verenpaine tai tiedossa oleva ateroskleroosi,
reumatoidiartriitti [nivelsairaus] tai endokardiitti [syddntulehdus]), keskustele 1ddkérin kanssa
ennen Moxifloxacin Orion -infuusioliuoksen ottamista

jos sinulla on epilepsia tai jokin muu kouristuksia todennédkoisesti aiheuttava sairaus, kerro siitd
ladkaérille ennen Moxifloxacin Orion -infuusioliuoksen ottamista

jos sinulla on tai on joskus ollut mielenterveyden ongelmia, keskustele lddkérin kanssa ennen
Moxifloxacin Orion -infuusioliuoksen ottamista

jos sinulla on myasthenia gravis -niminen sairaus (epdanormaali lihasvdsymys, joka johtaa
heikkouteen ja vakavissa tapauksissa halvaantumiseen), Moxifloxacin Orion -hoito voi
pahentaa sairautesi oireita. Jos tdma mielestdsi koskee sinua, ota heti yhteyttd lddkariin.

jos sinulla tai jollakin sukulaisellasi on glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos
(harvinainen perinnéllinen sairaus), kerro siita lddkéarille. Han arvioi, sopiiko Moxifloxacin
Orion -hoito sinulle.

Moxifloxacin Orion -infuusioliuoksen saa antaa vain laskimoon (intravenodsisti); sitd ei saa
antaa valtimoon.

Moxifloxacin Orion -hoidon aikana
Pidd mielessdsi seuraavat tirkeét tiedot tatd ladkettd kayttaessasi:

jos tunnet dkillistd kovaa kipua vatsassa, rinnassa tai seldssd, hakeudu valittomaésti
pdivystykseen, silld ndmaé voivat olla aortan aneurysman ja dissekaation oireita. Riski saattaa
olla kohonnut, jos sinua on aiemmin hoidettu systeemisilld kortikosteroideilla.

jos sinulla esiintyy nopeasti alkavaa hengenahdistusta, etenkin makuuasennossa, tai jos
havaitset turvotusta nilkoissa, jalkaterissd tai vatsassa tai uutena oireena esiintyy
sydamentykytyksid (tunne syddmen lyontien nopeutumisesta tai epdsaannollisyydestd), ota
viivytyksettd yhteyttd 1dakériin



syddnongelmien riski saattaa suurentua annosta ja lddkkeen laskimoon antonopeutta

suurennettaessa

harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd vaikea dkillinen allerginen reaktio (anafylaktinen

reaktio/sokki) jo ensimmaéisen annoksen yhteydessd. Oireita ovat puristava tunne rinnassa,

huimauksen tunne, pahoinvointi tai pydrrytys tai huimaus seisomaan noustessa. Jos téllaista
ilmenee, Moxifloxacin Orion -infuusioliuoksen anto on lopetettava heti.

moksifloksasiini voi aiheuttaa nopeasti alkavan ja vaikean maksatulehduksen, joka voi johtaa

henked uhkaavaan maksan vajaatoimintaan (myos kuolemaan, ks. kohta 4 ”Mahdolliset

haittavaikutukset™). Jos sinulle ilmaantuu seuraavanlaisia oireita, ota yhteyttd ladkariin:
dkillinen huonovointisuus ja/tai oksentelu, johon liittyy silmdnvalkuaisten keltaisuutta, virtsan
tummenemista, ihon kutinaa, verenvuotoherkkyytta tai maksan aiheuttama aivosairaus (maksan
toiminnan heikkenemisen tai nopeasti alkavan ja vaikean maksatulehduksen oireita).

Vakavat ihoreaktiot

Moksifloksasiinin kdytén yhteydessd on raportoitu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens—

Johnsonin oireyhtymaéd, toksista epidermaalista nekrolyysid, akuuttia yleistynytta

markéarakkulaista ihottumaa (AGEP) ja yleisoireista eosinofiilista oireyhtymaa (DRESS).

. Stevens—Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi voivat aluksi
ilmeta vartalon punertavina, rengasmaisina tiplind tai pyoreind ldisking, joiden keskell
on usein rakkuloita. My6s haavaumia suussa, nielussa, nendssé, sukuelimissé ja silmissa
(silmien punoitus ja turvotus) voi ilmetd. Ennen néitd vakavia ihottumia ilmenee usein
kuumetta ja/tai flunssan kaltaisia oireita. Ihottumat voivat johtaa ihon kesimiseen laajalla
alueella ja hengenvaarallisiin komplikaatioihin tai kuolemaan.

o Akuutti yleistynyt markdrakkulainen ihottuma (AGEP) ilmenee hoidon alussa laajalle
levinneend punoittavana ja hilseilevéanéa ihottumana, johon liittyy ihon alla tuntuvia
kyhmyja sekd rakkuloita ja kuumetta. Thottumaa ilmenee tavallisimmin paikallisesti
taipeissa, vartalolla ja yldraajoissa.

o Yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma (DRESS) ilmenee aluksi flunssan kaltaisina
oireina ja kasvojen ihottumana ja sen jdlkeen laaja-alaisena ihottumana, johon liittyy
kuumetta, verikokeissa todettavaa maksaentsyymiarvojen nousua ja tietyn tyyppisten
valkosolujen mééran lisddntymistd (eosinofilia) sekd imusolmukkeiden suurenemista.

Jos sinulle kehittyy vakava ihottuma tai jokin muu néistéd iho-oireista, lopeta moksifloksasiinin

kaytto ja ota valittomasti yhteyttd ladkariisi tai hakeudu hoitoon.

kinoloniantibiootit, my6s moksifloksasiini, saattavat aiheuttaa kouristuksia. Jos niitd ilmenee,

Moxifloxacin Orion -hoito on lopetettava.

harvinaisena haittavaikutuksena sinulla saattaa esiintyd hermovaurion oireita (neuropatiaa),

kuten kipua, polttelua, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai lihasheikkoutta erityisesti jalkaterissa ja

jaloissa tai kédsissd ja kdsivarsissa. Jos saat nditd oireita, lopeta Moxifloxacin Orion -hoito ja
kerro asiasta viipymatta ladkérillesi, jotta mahdollisen pysyvén sairauden kehittyminen voidaan
estdd.

jo ensimmadisen kinoloniantibioottiannoksen, myos moksifloksasiiniannoksen, jalkeen voi

ilmetd mielenterveyden ongelmia. Hyvin harvinaisissa tapauksissa masennus tai

mielenterveyden ongelmat ovat johtaneet itsemurha-ajatuksiin ja itsetuhoiseen kéyttdaytymiseen,
kuten itsemurhayrityksiin (ks. kohta 4 "Mahdolliset haittavaikutukset”). Jos sinulle ilmaantuu
tdllaisia reaktioita, Moxifloxacin Orion -hoito on lopetettava.

antibiootit, my6s moksifloksasiini, saattavat aiheuttaa ripulia hoidon aikana tai sen jélkeen. Jos

ripuli vaikeutuu tai pitkittyy tai jos havaitset ulosteessa verta tai limaa, lopeta heti Moxifloxacin

Orion -hoito ja keskustele laédkarin kanssa. Ald kdytd mitddn suolen toimintaa lamaavia tai

hidastavia laakkeita.

nivelkipua ja nivelten turpoamista seké janteiden tulehtumista tai repedmid saattaa esiintya

harvoin. Riskisi on kohonnut, jos olet idkés (yli 60-vuotias), olet saanut elinsiirteen, sinulla on

munuaissairaus tai sinua on hoidettu kortikosteroideilla. Jannetulehduksia ja -repedmia voi
esiintyd hoidon aloittamista seuraavien 48 tunnin kuluessa ja jopa useita kuukausia sen jalkeen,
kun hoito Moxifloxacin Orion -valmisteella on lopetettu. Lopeta Moxifloxacin

Orion -valmisteen ottaminen, jos sinulla esiintyy jannekivun tai -tulehduksen ensimerkkeja

(esimerkiksi nilkassa, ranteessa, kyyndrpddssd, hartiassa tai polvessa), ota yhteytta ladkariisi ja

pidé kipeda aluetta levossa. Viltéd kaikkea tarpeetonta liikuntaa, silld se voi lisata




jannerepeaman riskid (ks. kohta Ala kidytd Moxifloxacin Orion -infuusioliuosta ja kohta 4
”Mahdolliset haittavaikutukset”).

pitkittyneet, toimintakykyé haittaavat ja mahdollisesti pysyvét vakavat haittavaikutukset:
Fluorokinolonia/kinolonia sisaltaviin bakteerildadkkeisiin, mukaan lukien Moxifloxacin Orion,
liittyy hyvin harvoin vakavia haittavaikutuksia, joista osa on pitkékestoisia (kuukausia tai
vuosia), toimintakykyé rajoittavia tai mahdollisesti pysyvid. Nditd haittavaikutuksia ovat yla- ja
alaraajojen janne-, lihas- ja nivelkipu, kdvelyvaikeudet, epétavalliset tuntemukset kuten
kihelmointi, pistely, kutiaminen, tunnottomuus tai polttelu (parestesia), aistihdiriot kuten
ndkohdiriot, maku- ja hajuaistin hairiot sekd kuulohdiriét, masennus, muistin heikkeneminen,
voimakas vdsymys ja vaikeat unihdirit. Jos saat mitd tahansa ndistd haittavaikutuksista
Moxifloxacin Orion -valmisteen ottamisen jédlkeen, ota viipymittéd yhteyttd ladkariisi ennen
hoidon jatkamista. Sini ja ladkarisi paatétte hoidon jatkamisesta ja harkitsette my6s muihin
ryhmiin kuuluvien antibioottien kéyttdmista.

jos olet idkés ja sinulla on munuaisvaivoja, nauti runsaasti nestettd Moxifloxacin Orion -hoidon
aikana. Nestehukka saattaa suurentaa munuaisten vajaatoiminnan riskid.

jos ndkosi heikkenee tai sinulle ilmaantuu muita silmdoireita Moxifloxacin Orion -hoidon
aikana, ota heti yhteyttd silméalddkariin (ks. kohta ”Ajaminen ja koneiden kayttd” ja kohta 4
”Mahdolliset haittavaikutukset™)

fluorokinoloniantibiootit voivat aiheuttaa liian korkean veren sokeripitoisuuden
(hyperglykemia) tai lilan matalan veren sokeripitoisuuden (hypoglykemia), joka voi johtaa
tajuttomuuteen (hypoglykeeminen kooma) vaikeissa tapauksissa (ks. kohta 4 ”Mahdolliset
haittavaikutukset)”. Jos sinulla on diabetes, veresi sokeripitoisuutta seurataan huolellisesti.
kinoloniantibiootit saattavat herkistdd ihon auringonvalolle tai UV-séteilylle. Valta
pitkédkestoista altistumista auringonvalolle tai voimakasta auringonvaloa, dldka kaytéd solariumia
tai UV-lamppuja Moxifloxacin Orion -hoidon aikana (ks. kohta 4 ”Mahdolliset
haittavaikutukset™).

sairaalan ulkopuolella saadun keuhkoinfektion (keuhkokuumeen) hoidosta jaksoittain
laskimoon/suun kautta annettavalla moksifloksasiinilla ei ole paljon kokemusta
moksifloksasiinin tehoa ei ole varmistettu vaikeiden palovammojen, syvien kudosinfektioiden
ja diabeetikoilla ilmenevien jalkainfektioiden ja niihin liittyvadn osteomyeliitin
(luuydintulehdus) hoidossa.

Lapset ja nuoret
Téatd 1adkettd ei saa antaa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille, koska tehoa ja turvallisuutta ei ole
varmistettu tdssd ikdryhmassa (ks. kohta ”Ald kdytd Moxifloxacin Orion -infuusioliuosta®).

Muut lidkevalmisteet ja Moxifloxacin Orion
Kerro ldékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Moxifloxacin Orion -hoidon aikana on otettava huomioon erityisesti seuraava:

jos kdytdt samanaikaisesti Moxifloxacin Orion -valmistetta ja muita syddmeen vaikuttavia
ladkkeitd, syddmen rytminmuutosten riski suurenee. Siksi Moxifloxacin Orion -hoidon aikana
ei saa ottaa nditd ladkkeitd: rytmihdirioladkkeet (esim. kinidiini, hydrokinidiini, disopyramidji,
amiodaroni, sotaloli, dofetilidi, ibutilidi), psykoosilddkkeet (esim. fentiatsiinit, pimotsidi,
sertindoli, haloperidoli, sultopridi), trisykliset masennusladkkeet, jotkut mikrobilddkkeet (esim.
sakinaviiri, sparfloksasiini, laskimoon annettava erytromysiini, pentamidiini, malarialddkkeet,
etenkin halofantriini), jotkut antihistamiinit (esim. terfenadiini, astemitsoli, mitsolastiini), muut
ladkkeet (esim. sisapridi, laskimoon annettava vinkamiini, bepridiili ja difemaniili).

sinun on kerrottava ladkarille, jos kadytit muita ladkkeitd, jotka voivat pienentdd veren
kaliumpitoisuutta (esim. jotkut virtsaneritystd lisddvat 1ddkkeet, jotkut ulostusladkkeet ja
perdruiskeet [suurina annoksina] tai kortikosteroidit [tulehduslddkkeet], amfoterisiini B) tai
hidastaa sydamen sykettd, silld ne voivat myds suurentaa vakavien syddmen rytmihéirididen
riskid Moxifloxacin Orion -hoidon aikana

jos kaytdt samanaikaisesti suun kautta otettavia veren hyytymistd estivia ladkkeitd (oraalisia
antikoagulantteja, kuten varfariinia), lddkari saattaa pitdd veren hyytymisajan seurantaa
tarpeellisena.



Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Moxifloxacin Orion -valmistetta ei saa kayttdd raskaus- tai imetysaikana. Jos olet raskaana tai imetét,
epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta tai apteekista neuvoa
ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Eldintutkimukset eivit viittaa siihen, ettd tdmén lddkkeen kaytto heikentdisi ihmisen hedelmaéllisyytta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Moxifloxacin Orion voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytysta tai dkillisen, ohimenevan naonmenetyksen
tai hetkellisen tajunnanmenetyksen. Jos sinulla ilmenee tillaista, dld aja dldka kayta koneita.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin ladkehoidon aikana.
Laadkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1dédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Moxifloxacin Orion -infuusioliuos annetaan

Ota tétad ladkettd juuri siten kuin 1ddkéri on maardnnyt. Tarkista ohjeet 1adkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos aikuisille on yksi injektiopullo kerran vuorokaudessa. Moxifloxacin Orion
-infuusioliuos annetaan laskimoon. Hoitava ladkari huolehtii siitd, ettd saat tiputuksen (infuusion)
tasaisella nopeudella 60 minuutin aikana. Sama annos sopii idkkdille potilaille, pienipainoisille
potilaille ja munuaissairautta sairastaville.

Moxifloxacin Orion -hoidon kesto riippuu infektion tyypistd. Joissakin tapauksissa lddkéri voi aloittaa

hoidon Moxifloxacin Orion -infuusioliuoksella ja jatkaa hoitoa Moxifloxacin Orion -tableteilla.

Hoidon kesto riippuu infektion tyypista ja hoitovasteestasi, mutta hoidon suositellut kestot ovat:

- sairaalan ulkopuolella saatu keuhkoinfektio (keuhkokuume): 7—14 vuorokautta. Useimpien
keuhkokuumepotilaiden hoito vaihdetaan suun kautta otettaviin Moxifloxacin Orion
-tabletteihin 4 vuorokauden kuluessa.

- iho- ja pehmytkudosinfektiot: 7-21 vuorokautta

- vaikeutuneiden ihoon ja ihon rakenteeseen liittyvien infektioiden laskimonsisdinen hoito kestda
keskimddrin 6 vuorokautta ja hoito kokonaisuudessaan (tiputus ja sitd seuraava tablettihoito)
keskiméérin 13 vuorokautta.

On tarkedd, ettd otat koko hoitokuurin, vaikka vointisi alkaisikin kohentua jo muutaman péaivan
jalkeen. Jos Moxifloxacin Orion -hoito lopetetaan liian aikaisin, infektio ei ehkéa ole parantunut taysin
ja se voi uusiutua tai vointisi voi huonontua. Infektion aiheuttanut bakteeri saattaa muuttua
vastustuskykyiseksi moksifloksasiinille.

Suositeltua annosta ja hoidon kestoa ei saa ylittda (ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet”).

Jos saat enemman Moxifloxacin Orion -infuusioliuosta kuin sinun pitaisi

Jos epdilet, ettd olet saattanut saada Moxifloxacin Orion -infuusioliuosta liikaa, ota heti yhteytta
ladkariin.

Jos Moxifloxacin Orion -annos jaa valiin
Jos epdilet, ettd Moxifloxacin Orion -annos on saattanut jaada véliin, ota heti yhteytta ladkariin.



Jos lopetat Moxifloxacin Orion -infuusioliuoksen kayton

Jos lopetat tdmén lddkkeen kayton ennen ladkédrin madradmaéa kestoa, infektio ei ehkéd ole parantunut
taysin. Kysy neuvoa ladkariltd, jos haluat lopettaa hoidon Moxifloxacin Orion -infuusioliuoksella tai
Moxifloxacin Orion -tableteilla ennen hoitokuurin paattymista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kdadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa. Vakavimmat moksifloksasiinihoidon aikana havaitut haittavaikutukset on lueteltu alla:

Jos:

- havaitset, ettd syddmesi syke on normaalia nopeampi (harvinainen haittavaikutus)

- tulet dkillisesti huonovointiseksi tai huomaat, ettd silmanvalkuaisesi ovat keltaiset, virtsa
tummaa, ihosi kutisee, saat normaalia helpommin verenvuotoa tai sinulla on ajatuskatkoksia tai
vaikeuksia pysyé hereilld (ndma voivat olla dkillisen maksatulehduksen merkkeja ja oireita,
jotka voivat johtaa jopa henked uhkaavaan maksan vajaatoimintaan [hyvin harvinainen
haittavaikutus, kuolemaan johtaneita tapauksia on havaittu])

- sinulla on vakavaa ihottumaa, kuten Stevens—Johnsonin oireyhtyma tai toksinen epidermaalinen
nekrolyysi. Ne voivat ilmetd vartalolla punertavina, rengasmaisina tiplind tai pyoreind ldisking,
joiden keskelld on usein rakkuloita, ihon kesimisend ja haavaumina suussa, nielussa, nenéss4,
sukuelimissa ja silmissd. Ennen ihottumaa voi ilmetd kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita
(hyvin harvinaisia haittavaikutuksia, mahdollisesti henke&d uhkaavia)

- sinulla on hoidon alussa laajalle levinnyttd punoittavaa ja hilseilevda ihottumaa, johon liittyy
ihon alla tuntuvia kyhmyja seka rakkuloita ja kuumetta (akuutti yleistynyt mérkdrakkulainen
ihottuma) (tdmaén haittavaikutuksen yleisyys on ”tuntematon™)

- sinulla on laaja-alaista ihottumaa, kuumetta, maksaentsyymiarvojen nousua, veren
poikkeavuuksia (eosinofilia), imusolmukkeiden suurenemista ja muiden elinten oireita
(yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymd, tunnetaan myos nimelld DRESS tai
ladkeyliherkkyysoireyhtymad) (timéan haittavaikutuksen yleisyys on tuntematon”)

- sinulla on oireyhtym4, johon liittyy virtsan heikentynyt erittyminen ja veren alhaiset
natriumpitoisuudet (antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtyma, STADH)
(hyvin harvinainen haittavaikutus)

- menetét tajunnan voimakkaasta verensokeripitoisuuden laskusta johtuen (hypoglykeeminen
kooma) (hyvin harvinainen haittavaikutus)

- sinulla ilmenee verisuonitulehdus (oireita voivat olla ihon punatéplaisyys, yleensd alaraajoissa,
tai nivelkipu) (hyvin harvinainen haittavaikutus)

- sinulla on vaikea, &killinen yleistynyt allerginen reaktio mukaan lukien hyvin harvinaisissa
tapauksissa henked uhkaava sokki (esimerkiksi hengitysvaikeudet, verenpaineen romahtamien,
nopea sydamen syke) (harvinainen haittavaikutus)

- sinulla on turvotusta, mukaan lukien hengitysteiden turvotus (harvinainen haittavaikutus,
mahdollisesti henked uhkaava)

- sinulla on kouristuksia (harvinainen haittavaikutus)

- sinulla on hermostoon liittyvid oireita kuten raajojen kipu, kuumotus, kihelmdinti,
tunnottomuus ja/tai heikkous (harvinainen haittavaikutus)

- sinulla on masentuneisuutta (hyvin harvinaisissa tapauksissa voi johtaa itsensa
vahingoittamiseen kuten itsemurha-ajatuksiin tai itsemurhayrityksiin) (harvinainen
haittavaikutus)

- sinulla on psyykkisid oireita/mielenhdirioté (voi johtaa itsensa vahingoittamiseen kuten
itsemurha-ajatuksiin tai itsemurhayrityksiin) (hyvin harvinainen haittavaikutus)

- sinulla on vaikea verinen/limainen ripuli (antibiootin aiheuttama koliitti mukaan lukien
pseudomembranoottinen koliitti), joka hyvin harvinaisissa tapauksissa voi kehittyd henkea
uhkaavaksi komplikaatioksi (harvinainen haittavaikutus)



- sinulla on jannekipua ja -turvotusta (jannetulehdus, tendoniitti) (harvinainen haittavaikutus) tai
jannerepedma (hyvin harvinainen haittavaikutus)

- lihaksissasi tuntuu heikkoutta, arkuutta tai kipua ja etenkin jos olet samaan aikaan
huonovointinen, sinulla on kuumetta tai virtsasi varjaytyy tummaksi. Oireet saattavat johtua
lihasten é&killisestd vaurioitumisesta, joka voi olla henked uhkaavaa tai johtaa
munuaisongelmiiin (tétd lihastautia kutsutaan nimelld rabdomyolyysi) (tdmén haittavaikutuksen
yleisyys on ”tuntematon”),

lopeta Moxifloxacin Orion -valmisteen kaytto ja ota valittomasti yhteytta ladkariin. Voit tarvita

kiireellistd hoitoa.

Fluorokinoloneja saaneilla potilailla on ilmoitettu esiintyneen aortan seindmaén laajentumista tai
heikentymista tai vaurioita aortan seindmaéssa (aneurysmat ja dissekaatiot), mitka saattavat johtaa
aortan repedmiseen ja potilaan kuolemaan, sekéd syddmen ldppavuotoja. Katso myos kohta 2.

Liséksi, jos huomaat

- ohimenevéd nd6n menetystd (hyvin harvinainen haittavaikutus)

- epamiellyttdvad tunnetta tai kipua silmissa, erityisesti valolle altistuksen vuoksi (hyvin
harvinainen tai harvinainen haittavaikutus)

ota valittémasti yhteytta silmalaakariin.

Jos sinulla on esiintynyt henked uhkaava epdsddnnéllinen sydamen syke (Torsades de Pointes) tai
syddnpysahdys Moxifloxacin Orion -hoidon aikana (hyvin harvinaisia haittavaikutuksia), kerro
valittomasti hoitavalle laakarille, etta kdytat Moxifloxacin Orion-valmistetta. Ala aloita
Moxifloxacin Orion-hoitoa uudestaan.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on havaittu myasthenia gravis -oireiden pahenemista. Téllaisessa
tapauksessa ota valittomasti yhteytta ladkariin.

Jos sinulla on diabetes, ja huomaat ettd verensokeriarvosi ovat matalia tai korkeita (harvinainen tai
hyvin harvinainen haittavaikutus), kerro asiasta valittomasti laakarille.

Jos olet idkas ja sinulla on munuaisvaivoja sekd havaitset, ettd virtsan eritys on vdhentynyt, sinulla on
turvotusta jaloissa, nilkoissa tai jalkaterissd, vdsymystd, pahoinvointia, uneliaisuutta,
hengenahdistusta tai sekavuutta (ndmaé voivat olla munuaisten vajaatoiminnan merkkejé ja oireita,
harvinainen haittavaikutus), ota valittomasti yhteytta ladakariin.

Muita moksifloksasiinihoidon aikana havaittuja haittavaikutuksia on lueteltu alla yleisyyden
mukaan:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- pahoinvointi

- ripuli

- heitehuimaus

- vatsa- ja mahakipu

- oksentelu

- padnsarky

- tiettyjen maksaentsyymien (transaminaasit) lisddntyminen veressa

- vastustuskykyisen bakteerin tai sienen aiheuttama tulehdus, esimerkiksi Candidan aiheuttama
suun tai emdttimen hiivatulehdus

- injektiokohdan kipu tai tulehdus

- muutokset sydanrytmissd (EKG) potilailla, joilla on alhainen veren kaliumpitoisuus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- ihottuma

- vatsavaivat (ruuansulatushéiriot/narastys)

- makuhéiriot (hyvin harvinaisissa tapauksissa makuaistin menetys)



- unihéiriot (1ahinna unettomuus)

- tiettyjen maksaentsyymiarvojen (gammaglutamyylitransferaasin ja/tai alkaliinifosfataasin)
kohoaminen

- tiettyjen veren valkosolujen vahyys (leukosyytit, neutrofiilit)

- ummetus

- kutina

- huimauksen tunne (kiertohuimaus tai kaatumisen tunne)

- uneliaisuus

- ilmavaivat

- sydanrytmin muutokset (EKG)

- heikentynyt maksan toiminta (mukaan lukien tietyn maksaentsyymin [LDH] lisddntyminen
veressd)

- ruokahaluttomuus ja vdhentynyt sydminen

- veren valkosolujen vdhyys

- kipu ja sdrky esimerkiksi seldssd, rinnassa, lantiossa ja raajoissa

- verenhyytymiseen vaikuttavien verisolujen lisddntyminen

- hikoilu

- tiettyjen veren valkosolujen lisddntyminen (eosinofiilit)

- ahdistuneisuus

- huonovointisuus (1dhinné heikotus tai vdsymys)

- vapina

- nivelkipu

- sydamentykytys

- epasadnnollinen tai nopea syddmen syke

- hengitysvaikeudet mukaan lukien astmaoireet

- tietyn ruoansulatusentsyymin (amylaasin) lisddntyminen veressa

- levottomuus / kiihtyneisyys

- pistely ja/tai tunnottomuus

- nokkosrokko

- verisuonien laajeneminen

- sekavuus ja ajan-/paikantajun hdméartyminen

- tiettyjen verenhyytymiseen vaikuttavien verisolujen viheneminen

- ndkohédiriot mukaan lukien kaksoiskuvat ja ndén hamértyminen

- verenhyytymisen heikentyminen

- veren rasva-arvojen lisddntyminen

- veren punasolujen vihyys

- lihaskipu

- allerginen reaktio

- bilirubiinin lisddntyminen veressa

- laskimotulehdus

- mahan tulehdus

- nestehukka

- vaikea sydédnrytmin poikkeavuus

- kuiva iho

- angina pectoris.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdcdn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta):

- lihasnykaykset

- lihaskrampit

- aistiharhat

- korkea verenpaine

- turvotus (kadet, jalkaterdt, nilkat, huulet, suu, kurkku)

- matala verenpaine

- munuaisten vajaatoiminta (mukaan lukien munuaisten toimintaa kuvaavien laboratoriokokeiden
kuten urean ja kreatiniinin lisddntyminen)

- maksatulehdus



- suutulehdus

- korvien soiminen

- keltaisuus (ihon tai silmén valkuaisten keltaisuus)

- ihon tuntopuutos

- epanormaalit unet

- keskittymiskyvyn heikentyminen

- nielemisvaikeus

- hajuaistin muutos (mukaan lukien hajuaistin puutos)

- tasapaino- tai koordinaatiohdirié (huimauksesta johtuva)
- osittainen tai tdydellinen muistinmenetys

- kuulon heikentyminen mukaan lukien kuurous (yleensa palautuva)
- veren virtsahapon lisddntyminen

- mielialan muutokset

- puhevaikeudet

- pyOrtyminen

- lihasheikkous.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdcn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

- niveltulehdus

- epdnormaali syddnrytmi

- ihon tuntoherkkyyden lisddntyminen

- tunne itsensd ulkopuolella olemisesta (vierauden tunne)

- veren hyytymisen lisddntyminen

- lihasjaykkyys

- tiettyjen veren valkosolujen huomattava vaheneminen (agranulosytoosi)

- veren puna- ja valkosolujen seka verihiutaleiden vdheneminen (pansytopenia).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- ihon lisddntynyt herkkyys auringonvalolle tai UV-valolle (ks. myds kohta 2 ”Varoitukset ja
varotoimet”)

- muutamassa tunnissa moksifloksasiinin annon jalkeen kehittyvit tarkkarajaiset, punoittavat
laiskét, joissa voi olla rakkuloita ja joista jaa ihon hyperpigmentaatiota tulehduksen
parannuttua; nditd ilmenee yleensd uudelleen samalla iho- tai limakalvoalueella, jos altistus
moksifloksasiinille toistuu.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu useammin laskimoon annettavassa hoidossa:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjélld 10:std):
- tietyn maksaentsyymin (gammaglutamyylitransferaasin) lisdéntyminen veressa.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- vaikea ripuli, joka sisdltdd verta ja/tai limaa (antibiootin aiheuttama koliitti), joka voi hyvin
harvinaisissa tapauksissa kehittyd henked uhkaavaksi komplikaatioksi

- epanormaalin nopea sydanrytmi

- aistiharhat

- matala verenpaine

- heikentynyt munuaisten toiminta (mukaan lukien munuaisten toimintaa kuvaavien
laboratoriokokeiden kuten urean ja kreatiniinin lisddntyminen)

- munuaisten vajaatoiminta

- turvotus (kédet, jalkaterédt, nilkat, huulet, suu, kurkku)

- kouristukset.

Hyvin harvinaisina tapauksina on liséksi ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia muiden
kinoloniantibioottien kdytén yhteydess4, joten niitd voi esiintyd myos Moxifloxacin Orion -hoidon
aikana:



- kohonnut kallonsisdinen paine (oireita ovat padnsarky, ndkéhdiriot kuten hamartynyt nako,
”sokeat™ pisteet, kaksoiskuvat, ndén menetys)

- veren natriumpitoisuuden suurenemista

- veren kalsiumpitoisuuden suurenemista

- tietynlaista punasolujen médérdn vahentymistd (hemolyyttinen anemia).

Hyvin harvinaisissa tapauksissa kinoloni- ja fluorokinoloni-antibioottien antamiseen on liittynyt
pitkdkestoisia (jopa kuukausia tai vuosia kestdvid) tai pysyvid ladkkeen aiheuttamia haittavaikutuksia,
kuten jannetulehduksia, jannerepedmid, nivelkipua, raajakipua, kdvelyvaikeuksia, epdtavallisia
tuntemuksia kuten kihelméintid, pistelyd, kutiamista, polttelua, tunnottomuutta tai kipua
(neuropatiaa), vasymystd, muistin ja keskittymiskyvyn heikkenemistd, mielenterveyden héirioita
(joihin voi liittyd unih&iri6itd, ahdistuneisuutta, paniikkihairioitd, masennusta ja itsemurha-ajatuksia)
sekéd kuulo-, ndko-, maku- ja hajuaistin heikkenemistd. Haittavaikutukset olivat joissain tapauksissa
riippumattomia olemassa olevista riskitekijoista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1ddkarille, apteekkihenkil6kunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Moxifloxacin Orion -infuusioliuoksen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ala kéyta tata ladkettd injektiopullon etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamadrin
jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Kéyta heti injektiopullon avaamisen ja/tai laimentamisen jélkeen.

Tamaé valmiste on vain kerta-antoon. Havitd mahdollisesti kdyttaméttd jaanyt liuos.
Ala kayta tdtd laédkettd, jos siind on silmin havaittavia hiukkasia tai jos liuos on sameaa.

Ladkkeita ei pida heittdd viemadriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlt6é ja muuta tietoa

Mita Moxifloxacin Orion sisdltaa

- Vaikuttava aine on moksifloksasiini. Yksi injektiopullo sisaltdd moksifloksasiinihydrokloridia
maéran, joka vastaa 400 mg:aa moksifloksasiinia. Yksi millilitra siséltda
moksifloksasiinihydrokloridia méaran, joka vastaa 1,6 mg:aa moksifloksasiinia.

- Muut aineet ovat propyleeniglykoli ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Moxifloxacin Orion on vihertivinkeltainen infuusioliuos.

Moxifloxacin Orion on pakattu koteloon, joka sisdltdd yhden 250 ml:n lasisen injektiopullon, jossa on
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kumitulppa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
Pallini 15351, Attikis
Kreikka

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.11.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Moxifloxacin Orion -infuusioliuoksen voi antaa yhdessa seuraavien liuosten kanssa: Injektionesteisiin
kaytettdva vesi; natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %), 100 mg/ml (10 %), 200 mg/ml (20 %);
natriumkloridi 58 mg/ml (1 moolinen); glukoosi 50 mg/ml (5 %), 100 mg/ml (10 %), 400 mg/ml

(40 %); Ringerin liuos; natriumlaktaattiyhdistelméliuos (Harmannin liuos, Ringer-laktaattiliuos).

Moxifloxacin Orion -infuusioliuosta ei saa infusoida yhdessd muiden lddkkeiden kanssa.

Seuraavat liuokset eivit ole yhteensopivia Moxifloxacin Orion -infuusioliuoksen kanssa, eikéd niitd saa
sekoittaa sen kanssa: natriumbikarbonaattiliuos 42 mg/ml (4,2 %) ja 84 mg/ml (8,4 %).
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Bipacksedel: Information till anviandaren

Moxifloxacin Orion 400 mg/250 ml infusionsvatska, losning

moxifloxacin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Moxifloxacin Orion &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du ges Moxifloxacin Orion
Hur du anvander Moxifloxacin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Moxifloxacin Orion ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wWwh =

1. Vad Moxifloxacin Orion dr och vad det anvinds for

Moxifloxacin Orion innehaller den aktiva substansen moxifloxacin som tillhor en grupp av antibiotika
som kallas fluorokinoloner. Moxifloxacin verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner.

Moxifloxacin Orion anvands till patienter 18 ar och dldre for behandling av f6ljande bakteriella
infektioner:

- lunginflammation (pneumoni) som man fétt utanfor sjukhus

- infektioner i hud och mjukdelar.

Moxifloxacin som finns i Moxifloxacin Orion kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du ges Moxifloxacin Orion

Anvind inte Moxifloxacin Orion

- om du r allergisk mot moxifloxacin, nagot annat kinolonantibiotikum eller ndgot annat
innehallsdmne i detta l1ikemedel (anges i avsnitt 6)

- om du dr gravid eller ammar

- omdu dr yngre &n 18 ar

- om du tidigare har haft sensjukdom eller senproblem som var relaterade till kinolonantibiotika (se
avsnitten “Varningar och forsiktighet och 4 ”Eventuella biverkningar”)

- om du har allvarlig leversjukdom eller férhojda leverenzymer (transaminaser) hogre én 5 ganger
det dvre normalvérdet

- om du ir fodd med eller nagon géng har upplevt onormal hjartrytm (synlig pa EKG,
hjartundersékning med hjalp av elektroder)

- om du har obalans i blodsalterna (sarskilt 1aga halter av kalium eller magnesium i blodet)
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- om du har en mycket langsam hjartrytm (kallas bradykardi)

- om du har ett svagt hjarta (hjartsvikt)

- om du tidigare har haft onormal hjartrytm

- om du behandlas med andra ldkemedel som kan ge onormala EKG-férandringar (se avsnitt
”Andra ldkemedel och Moxifloxacin Orion”). Detta beror pa att moxifloxacin kan orsaka
forandringar pd EKG som ér en forlangning pa QT-intervallet (tiden mellan elektriska impulser
i hjartat) t.ex. fordrojd overforing av elektriska signaler.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du ges Moxifloxacin Orion.

- du ska inte ta antibakteriella fluorokinolon-/kinolonldkemedel, inklusive Moxifloxacin Orion, om
du tidigare har fatt ndgon allvarlig biverkning i samband med att du har tagit nagot kinolon-
eller fluorokinolonldkemedel. Om sa é&r fallet, kontakta ldkaren sd snart som mojligt.

- om du ar diabetiker eftersom det finns en risk for dig att fa d&ndrade blodsockernivaer av
moxifloxacin

- om du nagonsin har utvecklat svara hudutslag eller fjédllande hud, blasor och/eller sér i munnen
efter du tagit moxifloxacin

- moxifloxacin kan &ndra ditt hjartas EKG, sarskilt om du dr kvinna eller om du ar dldre. Om du for
narvarande tar nagon medicin som sdnker halterna av kalium i blodet, radgér med din ldkare
innan du tar Moxifloxacin Orion.

- om du har diagnostiserats med en forstoring eller “utbuktning” av ett stort blodkarl
(aortaaneurysm eller perifert aneurysm i ett stort blodkérl), radgor med din ldkare innan du tar
Moxifloxacin Orion

- om du har haft en aortadissektion (en bristning i aortavdggen), radgér med din ldkare innan du tar
Moxifloxacin Orion

- om du har diagnostiserats med ldckande hjartklaffar (regurgitation av hjartklaffar)

- om nagon i din familj har eller har haft aortaaneurysm, aortadissektion eller medfodd
hjartklaffsjukdom, eller har andra riskfaktorer eller tillstand som 6kar risken for detta (t.ex.
bindvévssjukdomar sasom Marfans syndrom, Ehlers—Danlos syndrom, Turners syndrom,
Sjogrens syndrom [en inflammatorisk autoimmun sjukdom] eller kérlsjukdomar sdsom
Takayasus arterit, jattecellsarterit, Behcets sjukdom, hogt blodtryck, eller kand ateroskleros,
reumatoid artrit [en ledsjukdom] eller endokardit [en infektion i hjartat]), radgor med din ldkare
innan du tar Moxifloxacin Orion

- om du lider av epilepsi eller ndgot annat tillstand som kan orsaka kramper, radgor med din ldkare
innan du tar Moxifloxacin Orion

- om du har, eller har haft, problem med din psykiska hélsa, rddgor med din ldkare innan du tar
Moxifloxacin Orion

- om du har myasthenia gravis (onormal muskeltrotthet som leder till svaghet och i allvarliga fall
forlamning) kan Moxifloxacin Orion forvérra dina sjukdomssymtom. Kontakta lakare
omedelbart om du tror att detta géller for dig.

- om du eller nagon i din familj har glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist (en ovanlig &rftlig sjukdom),
tala om det for din ldkare, som talar om ifall Moxifloxacin Orion &r lampligt for dig

- Moxifloxacin Orion ska endast ges intravenost (i en ven), och far inte administreras i en artar.

Under behandling med Moxifloxacin Orion

Var uppmérksam pa denna viktiga information medan du tar detta ldkemedel:

- om du kanner en plotslig, svar smaérta i magen, brostet eller ryggen ska du genast ga till en
akutmottagning da detta kan vara symtom pa aortaaneurysm och aortadissektion. Risken att
drabbas av detta kan vara foérh6jd om du behandlas med systemiska kortikosteroider
(kortison™).

- om du upplever plétslig andfaddhet, sarskilt nar du ligger ner i sangen, eller méarker av svullnad
i vristerna, fotterna eller magen, eller far nyuppkommen hjartklappning (kénsla av snabba eller
oregelbundna hjéartslag), kontakta genast ldkare

- risken for hjartproblem kan ¢ka med 6kad dos och infusionshastighet in i din ven

- det finns en séllsynt risk for att du kan fa en allvarlig, plotslig allergisk reaktion (en
anafylaktisk reaktion/chock), redan vid forsta dosen, med symtom som kan vara tryck over
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brostet, att du kidnner dig yr, mar illa, kdnner dig svimfardig eller yr nar du reser dig upp. Om

detta hander, ska behandlingen med Moxifloxacin Orion-infusionsvatska genast avslutas.

- moxifloxacin kan orsaka plotslig och svar inflammation i levern vilket kan leda till livshotande
leversvikt (inklusive dodsfall, se avsnitt 4. “Eventuella biverkningar”). Kontakta din ldkare
innan du fortsatter behandlingen om du plotsligt borjar mé daligt eller upptacker gulnande
ogonvitor, mork urin, klada i huden, blédningstendenser eller hjarnsjukdom orsakad av levern
(symtom pa nedsatt leverfunktion eller en pl6tslig och svér inflammation i levern).

- Allvarliga hudreaktioner
Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, akut
generaliserad exantematos pustulos (AGEP) och lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS) har rapporterats vid anvdandning med moxifloxacin.

. Stevens—Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys kan forst upptrada som réda,
maltavleliknande flackar eller runda fldckar, ofta med bldsor i mitten, pa balen. Dessutom
kan sar i mun, hals, ndsa, konsorgan och 6gon (réda och svullna 6gon) upptrada. Dessa
allvarliga hudutslag foregds ofta av feber och/eller influensaliknande symtom. Utslagen
kan utvecklas till utbredd hudfjéallning och komplikationer som kan vara livshotande eller
fa dodlig utgang.

. Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) upptrader i bérjan av behandlingen
som roda, utbredda och flagande utslag med knélar under huden och blésor tillsammans
med feber. Oftast lokaliserade i hudveck, pa 6verkroppen och pa armarna.

o DRESS upptréader forst som influensaliknande symtom och utslag i ansiktet, sedan med
mer utbrett hudutslag tillsammans med férhéjd kroppstemperatur, 6kade nivaer av
leverenzymer som ses i blodprov, och ett 6kat antal av en typ av vita blodkroppar
(eosinofiler) samt forstorade lymfkortlar.

Om du utvecklar allvarliga hudutslag eller ndgot annat av dessa hudsymtom, sluta ta
moxifloxacin och kontakta ldkare eller uppsok omedelbart ldkarvard.

- antibiotika av kinolon-typ, inklusive moxifloxacin, kan orsaka kramper. Om det hdnder, maste
behandlingen med Moxifloxacin Orion avslutas.

- du kan i sdllsynta fall fa symtom pa nervskada (neuropati) sdsom smaérta, en brannande kénsla,
stickningar, domningar och/eller svaghet, sérskilt i fotter och ben eller i hdnder och armar. Om
detta sker, avsluta Moxifloxacin Orion -behandlingen och omedelbart kontakta ldakaren for att
forhindra utveckling av ett eventuellt bestdende tillstand.

- du kan uppleva problem med din psykiska hélsa nar du tar antibiotika av kinolon-typ, inklusive
moxifloxacin, for forsta gangen. I mycket séllsynta fall har depression och problem med den
mentala hélsan lett till sjdlvmordstankar och sjdlvskadande beteende som sjdlvmordsférsok (se
avsnitt 4. ”Eventuella biverkningar”). Om du utvecklar sadana reaktioner, maste behandlingen
med Moxifloxacin Orion avslutas.

- du kan fa besvér med diarré under eller efter det att du tagit antibiotika, inklusive moxifloxacin.
Om detta blir allvarligt eller 1angvarigt eller om du mérker att avforingen innehaller blod eller
slem ska du genast avsluta Moxifloxacin Orion-behandlingen och ta kontakt med din ldkare. I
denna situation ska du inte ta nagot ldkemedel som stoppar eller minskar tarmens rorlighet.

- i séllsynta fall kan smarta och svullnad i lederna och inflammation eller bristningar i senor
uppkomma. Risken é&r storre om du ar dldre (6ver 60 ar), har genomgatt en
organtransplantation, har njurproblem eller om du behandlas med kortison (kortikosteroider).
Inflammation och bristningar i senor kan uppkomma redan inom de forsta 48 timmarna efter
paborjad behandling men dven upp till flera ménader efter att behandlingen med Moxifloxacin
Orion har avslutats. Vid forsta tecken pd smarta eller inflammation i en sena (t.ex. i fotled,
handled, armbage, axel eller knd), sluta ta Moxifloxacin Orion, kontakta ldkare och vila det
smartande omradet. Undvik onddig anstrangning eftersom det kan 6ka risken for en
senbristning (se avsnitten ”Anvéand inte Moxifloxacin Orion” och 4 ”Eventuella biverkningar”).

- langvariga, funktionsnedséttande och eventuellt bestdende allvarliga biverkningar:
Antibakteriella fluorokinolon-/kinolonldkemedel, inklusive Moxifloxacin Orion har
sammankopplats med mycket séllsynta men allvarliga biverkningar. Vissa av dessa har varit
langvariga (upp till manader eller ar), funktionsnedséttande och eventuellt bestaende. Detta
inkluderar smaérta i senor, muskler och leder i armar och ben, svarigheter att g, onormala
sinnesfornimmelser sasom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, domningar eller en
brannande kénsla (parestesi), sensoriska storningar i form av nedsatt syn, smak, lukt och horsel,
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nedstimdhet, férsamrat minne, extrem trétthet och svara somnbesvar. Om du drabbas av nagon
av dessa biverkningar efter att du har tagit Moxifloxacin Orion ska du omedelbart kontakta
ldkare innan du fortsatter med behandlingen. Du och ldkaren kommer att besluta om du ska
fortsdtta med behandlingen eller évervdga om en annan typ av antibiotika ska anvéndas.

- om du &r dldre och har njurproblem var dd noga med att dricka tillrackligt eftersom uttorkning
kan oka risken for njursvikt

- om du far férsdmrad syn eller om du far nagra andra problem med 6gonen under behandling
med Moxifloxacin Orion, kontakta en 6gonspecialist omedelbart (se avsnitten Korférmaga och
anvandning av maskiner” och 4 ”Eventuella biverkningar”)

- antibiotika av fluorokinolontyp kan orsaka en 6kning av din blodsockerniva 6ver den normala
(hyperglykemi), eller minska din blodsockerniva under den normala (hypoglykemi), vilket kan
leda till medvetandeforlust (hypoglykemisk koma) i svara fall (se avsnitt 4 “Eventuella
biverkningar”). Om du har diabetes, bor ditt blodsocker kontrolleras noggrant.

- kinolonantibiotika kan gora sa att din hud blir mer kénslig for solljus eller UV-stralar. Du ska
undvika en langre tids exponering for solljus eller starkt solljus och ska inte sola i solarium
eller anvdanda nagon annan UV-ljuslampa under Moxifloxacin Orion-behandling (se avsnitt 4
”Eventuella biverkningar”).

- erfarenheten av upprepad intravenos/oral behandling med moxifloxacin vid lunginflammation
(pneumoni) som man fatt utanfor sjukhus &r begransad

- effekten av moxifloxacin vid behandling av allvarliga brannskador, infektioner djupt i vdvnaden
eller infektioner i fotsar hos diabetiker med osteomyelit (infektioner i benméargen) har inte
faststéllts.

Barn och ungdomar
Detta likemedel far inte ges till barn och ungdomar under 18 ar da effekt och sékerhet inte har
faststallts for denna &ldersgrupp (se avsnitt ”Anvéand inte Moxifloxacin Orion”).

Andra likemedel och Moxifloxacin Orion
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

For Moxifloxacin Orion bor du kéanna till foljande:

- om du anviander Moxifloxacin Orion och andra likemedel som kan paverka ditt hjarta finns det
en Okad risk for forandrad hjartrytm. Anvénd dérfor inte Moxifloxacin Orion tillsammans med
foljande lakemedel: 1dkemedel som tillh6r gruppen antiarytmika (lakemedel mot
rytmrubbningar) (t.ex. kinidin, hydrokinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid,
ibutilid), antipsykotika (Idkemedel mot psykos) (t.ex. fentiaziner, pimozid, sertindol,
haloperidol, sultoprid), tricykliska antidepressiva medel (lakemedel mot depression), vissa
antimikrobiella medel (Idkemedel mot bakterier, svampar, parasiter eller andra
mikroorganismer) (t.ex. sakvinavir, sparfloxacin, intravenost erytromycin, pentamidin, medel
mot malaria sérskilt halofantrin), vissa antihistaminer (t.ex. terfenadin, astemizol, mizolastin)
samt andra lakemedel (t.ex. cisaprid, vinkamin givet som injektion, bepridil och difemanil).

- du maste tala om for din ldkare om du samtidigt tar andra mediciner som kan sidnka dina
kaliumnivaer i blodet (t.ex. vissa urindrivande medel, vissa laxermedel och lavemang [i stora
doser] eller kortikosteroider [antiinflammatoriska ldkemedel], amfotericin B) eller orsaka
langsammare hjéartslag eftersom detta kan ¢ka risken for allvarliga stérningar pa hjartrytmen
medan du ges Moxifloxacin Orion

- om du samtidigt behandlas med orala antikoagulantia (ldkemedel som anvénds for att blodet
ska koagulera langsammare) (t.ex. warfarin), kan det bli nédvandigt for din ldkare att underséka
din koagulationstid.

Graviditet, amning och fertilitet

Anvénd inte Moxifloxacin Orion om du &r gravid eller ammar. Om du é&r gravid eller ammar, tror att
du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du
anvander detta ladkemedel.

Djurstudier tyder inte pa att din fertilitet kommer att forsamras vid anvandning av detta lakemedel.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Moxifloxacin Orion kan gora att du kdnner dig yr och svimfardig, du kan uppleva en plotsligt
overgdende synforlust eller att du svimmar under en kort stund. Om du kénner detta ska du inte kora
eller hantera maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvidnder Moxifloxacin Orion

Ta alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Rekommenderad dos for vuxna ar en flaska en gang per dygn. Moxifloxacin Orion ar avsedd for
intravenost bruk. Din ldkare ska ansvara for att infusionen ges med samma hastighet under

60 minuter. Dosen behdver inte dndras till dldre patienter, till patienter med 1ag kroppsvikt eller till
patienter med njurproblem.

Hur ldnge behandlingen med Moxifloxacin Orion ska paga beror pa typen av infektion. I vissa fall

borjar behandlingen med Moxifloxacin Orion-infusionsvatska och sedan fortsétter behandlingen med

Moxifloxacin Orion-tabletter.

Hur ldnge behandlingen ska paga beror pa typen av infektion, och hur vél du svarar pa behandlingen

men de rekommenderade behandlingstiderna é&r:

- lunginflammation (pneumoni) som man fatt utanfér sjukhus: 7-14 dygn. De flesta patienter
med lunginflammation f6rs over till Moxifloxacin Orion-tabletter for oral behandling inom
4 dagar.

- infektioner i hud och mjukdelar: 7-21 dygn

- for patienter med komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner pagar den intravenosa
behandlingen under cirka 6 dygn och den genomsnittliga totala behandlingstiden (infusion foljt
av tabletter) ar 13 dygn.

Det &r viktigt att du fullféljer hela kuren, d&ven om du kédnner dig béttre efter ndgra dagar. Om du slutar
anvanda Moxifloxacin Orion for tidigt, kan det hdnda att infektionen inte &r tillrdckligt behandlad och
kan komma tillbaka eller ditt allméntillstand férsamras och du kan &ven utveckla bakteriell resistens
(motstandskraft) mot moxifloxacin.

Den rekommenderade dosen och behandligstiden ska inte 6verskridas (se ”Varningar och
forsiktighet”).

Om du har fatt for stor mangd av Moxifloxacin Orion
Om du oroar dig 6ver att ha fétt en fér hog dos av Moxifloxacin Orion, kontakta din ldkare
omedelbart.

Om du har glomt att anvianda Moxifloxacin Orion
Om du oroar dig for att inte ha fatt en dos Moxifloxacin Orion, kontakta din ldkare omedelbart.

Om du slutar att anvanda Moxifloxacin Orion

Om behandlingen med detta ldkemedel avslutas for tidigt kan din infektion vara otillrackligt
behandlad. Radgor med din lékare om du 6nskar avsluta behandlingen med Moxifloxacin
Orion-infusionsvitska eller Moxifloxacin Orion-tabletter innan kuren &r fullféljd.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare beh6ver inte fa
dem. De allvarligaste biverkningarna som har observerats under behandling med moxifloxacin ar
listade nedan:

Om du upplever:

- en onormalt snabb hjartrytm (sdllsynt biverkan)

- att du plotsligt borjar ma déligt eller upptdcker gulnande 6gonvitor, mork urin, kldda i huden,
blédningstendenser, tankestorningar eller forandrad vakenhet (detta kan vara tecken eller
symtom pa plotslig inflammation i levern vilket kan leda till mycket livshotande leversvikt
[mycket sdllsynt biverkan, dédsfall har observerats])

- allvarliga hudutslag inklusive Steven—Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys. Dessa
utslag kan upptrdda som roda, maltavleliknande flackar eller runda fldckar, ofta med blasor i
mitten, pa balen, hudfjallning, sar i mun, hals, ndsa, kénsorgan och 6gon samt kan foregas av
feber och influensaliknande symtom (mycket séllsynta biverkningar, kan vara livshotande)

- ett rott, utbrett, flagande utslag med knoélar under huden och blasor tillsammans med feber i
borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos) (frekvensen for denna
biverkning ar ”okand”)

- utbrett utslag, hog kroppstemperatur, forhéjda leverenzymer, onormala blodvarden (eosinofili),
forstorade lymfkortlar och paverkan pa andra organ (lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom, vilket ocksa kallas DRESS eller likemedelséverkanslighetssyndrom)
(frekvensen av denna biverkning &r ”okadnd”)

- syndrom kopplat till nedsatt vattenutsondring och ldga natriumnivaer (STADH) (mycket sallsynt
biverkning)

- medvetandeforlust pa grund av allvarlig blodsockerséankning (hypoglykemisk koma) (mycket
séllsynt biverkning)

- inflammation i blodkérl (tecken kan vara réda mérken pa huden, vanligtvis pa smalbenen eller
symtom sasom ledsmadrta) (mycket sallsynt biverkan)

- allvarlig, plotslig generell allergisk reaktion inkl. mycket séllsynt livshotande chock (t.ex.
svarigheter att andas, blodtrycksfall och snabb puls) (sallsynt biverkan)

- svullnad inkl. svullnad av luftvdgarna (sdllsynt biverkan, méjligen livshotande)

- kramper (séllsynt biverkan)

- besvar relaterade till nervsystemet sdsom smarta, brannande kansla, stickningar, domningar
och/eller svaghet i armar och ben (séllsynt biverkan)

- depression (kan i mycket sdllsynta fall leda till sjdlvskadande beteende, sasom
sjalvmordsforestallningar/tankar eller sjalvmordsforsok) (sallsynt biverkan)

- sinnessjukdom (kan leda till sjdlvskadande beteende, sdsom sjadlvmordsforestallningar/tankar
eller sjalvmordsforsok) (mycket séllsynt biverkan)

- allvarlig diarré som innehaller blod och/eller slem (kolit orsakad av antibiotika, inkI.
pseudomembranos kolit), vilket i vissa mycket sallsynta fall kan leda till komplikationer som &r
livshotande (sdllsynt biverkan)

- smarta och svullnad av senor (seninflammation) (séllsynt biverkan) eller senruptur
(muskelbristning) (mycket séllsynt biverkan)

- muskelsvaghet, 6mhet eller smérta och sérskilt om du samtidigt kdnner dig sjuk, har hég
kroppstemperatur eller har mork urin. Detta kan vara orsakat av onormal muskelnedbrytning
som kan vara livshotande och leda till njurproblem (ett tillstdnd kallat rabdomyolys)
(frekvensen for denna biverkning ar “okénd”)

sluta att ta Moxifloxacin Orion och kontakta omedelbart likare eftersom du kan behova akut

medicinsk vard.

Fall av forstoring och forsvagning av en aortavédgg eller en bristning i en aortavagg (aneurysmer och

dissektioner), som kan spricka och vara livshotande, samt fall av lackande hjartklaffar, har rapporterats
hos patienter som fatt fluorokinoloner. Se dven avsnitt 2.
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Dessutom om du upplever:

- overgaende synforlust (mycket sallsynt biverkan)

- obehag eller smérta i 6gonen, sarskilt pd grund av ljusexponering (mycket sallsynt eller sillsynt
biverkning)

kontakta omedelbart en 6gonspecialist.

Om du har upplevt livshotande, oregelbundna hjartslag (torsade de pointes) eller att hjdrtat slutat att
sla under behandling med Moxifloxacin Orion (mycket sdllsynt biverkan), meddela omedelbart din
behandlande likare att du har tagit Moxifloxacin Orion och ateruppta inte behandlingen.

Forsamring av symtomen vid myasthenia gravis har observerats i mycket sillsynta fall. Om detta
intrdffar, kontakta omedelbart likare.

Om du har diabetes och mérker att blodsockernivan kar eller minskar (sallsynt eller mycket séllsynt
biverkan), meddela omedelbart din likare.

Om du &r éldre, har problem med njurarna och méarker en minskning i urinnivaerna, svullnad i benen,
anklarna eller fotterna, trotthet, illamaende, dasighet, andningssvarigheter eller forvirring (det kan vara
tecken och symtom pa njursvikt, en séllsynt biverkan), kontakta omedelbart din ldkare.

Andra biverkningar som har observerats under behandling med moxifloxacin listas hédr nedan efter
hur vanligt forekommande de &r:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

- illamaende

- diarré

- yrsel

- mag- och buksmaértor

- krékningar

- huvudviark

- okning av speciella leverenzymer (transaminaser) i blodet

- infektioner orsakade av resistenta (motstandskraftiga) bakterier eller svampar t.ex. orala eller
vaginala infektioner orsakade av Candida (torsk)

- smarta eller inflammation vid injektionsstallet

- forandring av hjartrytmen (EKG) hos patienter med 1dg kaliumbhalt i blodet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):

- hudutslag

- orolig mage (matsmaltningsbesvar/halsbrdanna)

- smakforandringar (i mycket séllsynta fall férlorat smaksinne)

- somnstorningar (framst somnloshet)

- okningar av speciella leverenzymer (gammaglutamyltransferas och/eller alkalisk fosfatas) i
blodet

- lagt antal speciella vita blodkroppar (leukocyter, neutrofiler)

- forstoppning

- klada

- kéansla av yrsel (ostadighet eller risk for att falla)

- somnighet

- gaser i magen

- forandring av hjartrytmen (EKG)

- forsamrad leverfunktion (inkl. 6kning av speciella leverenzymer (LDH) i blodet)

- minskad aptit och minskat fédointag

- lagt antal vita blodkroppar

- vark och smarta i t.ex. rygg, brost, smérta i backenet och i extremiteterna

- okning av speciella blodkroppar som ar nédvandiga for koagulationen
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- svettning

- okat antal speciella vita blodkroppar (eosinofiler)

- angest

- sjukdomskénsla (framst svaghetskénsla eller trotthet)
- skakningar

- ledsmarta

- hjartklappning

- oregelbundna och snabba hjartslag

- svarighet att andas inkl. astmatiska tillstand

- okning av speciella matsmaéltningsenzymer (amylas) i blodet
- rastloshet/agitation

- krypande kénsla (stickningar) och/eller domningar

- nésselfeber

- vidgning av blodkarl

- forvirring och desorientering

- minskning av speciella blodkroppar som &r nodvéandiga for koagulationen
- synrubbningar inkl. dubbelseende och suddig syn

- siankt blodkoagulation

- forhojd méangd lipider (fetter) i blodet

- lagt antal r6da blodkroppar

- muskelsmaérta

- allergisk reaktion

- 6kning av bilirubin i blodet

- inflammation i en ven

- inflammation i magen

- uttorkning

- allvarlig onormal hjartrytm

- torr hud

- kérlkramp.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):

- muskelryckning

- muskelkramp

- hallucination

- hogt blodtryck

- svullnad (hénder, fotter, anklar, lappar, mun, svalg)

- lagt blodtryck

- nedsatt njurfunktion (inkl. férhojda laboratorievarden med avseende pa njurarna, sasom urea
och kreatinin)

- inflammation i levern

- inflammation i munnen

- ringning/ovdsen i 6ronen

- gulsot (6gonvitorna eller huden gulnar)

- nedsatt kanslighet pa huden

- onormala dréommar

- stord koncentrationsformaga

- svarigheter att svilja

- forandringar av luktsinnet (inkl. forlorat luktsinne)

- balansrubbning och délig koordination (beroende pa svindel)

- delvis eller helt forlorat minne

- horselnedséttning inkl. dévhet (oftast 6vergaende)

- forhojt urinsyravérde i blodet

- kanslomassig instabilitet

- forsamrat tal

- svimning

- muskelsvaghet.
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Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare):
inflammation i leder

- onormal hjartrytm

- okad kénslighet pa huden

- overklighetskénsla av sig sjédlv eller omgivningen (inte vara sig sjélv)

- okad blodkoagulation

- muskelstelhet

- tydlig minskning av antalet speciella vita blodkroppar (agranulocytos)

- minskat antal réda och vita blodkroppar samt blodpléttar (pancytopeni).

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- huden blir kansligare for solljus eller UV-ljus (se &ven avsnitt 2.”Varningar och forsiktighet”)

- skarpt avgransade, erytemat6sa utslag med eller utan blasor, som utvecklas inom nagra timmar
efter administrering av moxifloxacin och ldker med kvarstdende postinflammatorisk
hyperpigmentering; detta aterkommer vanligtvis pa samma stélle pa huden eller i slemhinnan
vid efterféljande exponering fér moxifloxacin.

Foljande symtom har observerats oftare hos patienter som far intravenos behandling:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- okning av speciella leverenzymer i blodet (gamma-glutamyl-transferas).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
kraftig diarré som innehaller blod och/eller slem (kolit orsakad av antibiotika) vilket i mycket
sdllsynta fall kan utvecklas till livshotande komplikationer

- onormalt snabb hjartrytm

- hallucinationer

- lagt blodtryck

- nedsatt njurfunktion (inkl. forh6jda laboratorieviarden med avseende pa njurarna, sdsom urea
och kreatinin)

- njursvikt

- svullnad (av hdnderna, fotterna, anklarna, ldpparna, munnen, svalget)

- kramper.

Vidare har, i mycket séllsynta fall, féljande biverkningar rapporterats vid behandling med andra

kinoloner, vilket mojligtvis &ven kan upptrdda under behandling med Moxifloxacin Orion:

- forhojt tryck i skallen (symtom &r huvudvark, synstorningar sasom suddig syn, ”blinda” flackar,
dubbelseende, synforlust)

- okade natriumvérden i blodet

- okade kalciumvérden i blodet

- nedsatt niva av speciell typ av réda blodkroppar (hemolytisk anemi).

I mycket séllsynta fall har langvariga (upp till flera manader eller ar) eller bestaende biverkningar,
sasom seninflammationer, senbristning, ledsmadrta, smaérta i armar och ben, svarigheter att ga,
onormala sinnesfornimmelser saisom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, en brannande kénsla,
domningar eller smarta (neuropati), trotthet, forsamrat minne och koncentrationsformaga, effekter pa
psykisk hélsa (som kan inkludera somnstorningar, angest, panikattacker, nedstamdhet och
sjdlvmordstankar) samt nedsatt horsel, syn och smak och lukt férknippats med behandling med
kinolon- och fluorokinolonantibiotika, i vissa fall oberoende av befintliga riskfaktorer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldakemedlets sdkerhet.
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5. Hur Moxifloxacin Orion ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flasketiketten och pa ytterférpackningen. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Anvinds omedelbart efter 6ppnandet och/eller efter spadning.

Detta ldkemedel &r endast avsett for eng&ngsbruk. Overbliven 16sning ska kasseras.
Anvind inte detta likemedel om den innehaller ndgra synliga partiklar eller om 16sningen ar grumlig.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr moxifloxacin. Varje flaska innehaller 400 mg moxifloxacin (som
hydroklorid). 1 ml innehaller 1,6 mg moxifloxacin (som hydroklorid).

- Ovriga innehéllsdmnen &r propylenglykol och vatten for injektionsvétskor.

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Moxifloxacin Orion &r en gron-gul infusionsvétska, 16sning.

Moxifloxacin Orion finns férpackad i kartonger innehallande en 250 ml glasflaska med en
gummipropp.

Innehavare av godkiannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvédgen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Pharmathen S.A.
Dervenakion 6

21


http://www.fimea.fi
http://www.lakemedelsverket.se

Pallini 15351, Attikis
Grekland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretrddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel dndrades senast
i Finland: 18.11.2024
i Sverige:

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal

Moxifloxacin Orion kan ges samtidigt med f6ljande 16sningar: Vatten for injektionsvétskor,
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), 100 mg/ml (10 %), 200 mg/ml (20 %); natriumklorid 58 mg/ml
(1 molar); Glukos 50 mg/ml (5 %), 100 mg/ml (10 %), 400 mg/ml (40 %); Ringers 16sning och
sammansatta natriumlaktatldsningar (Hartmanns 16sning, Ringer-Lactat 16sning).

Moxifloxacin Orion-infusionsvdtska, 16sning ska ej ges samtidigt med andra lakemedel.

Foljande 16sningar ar inkompatibla med Moxifloxacin Orion och far inte blandas med Moxifloxacin
Orion-infusionsvitska, 16sning: natriumvatekarbonatldsning 42 mg/ml (4,2 %) och 84 mg/ml (8,4 %.)
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